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運が高まっている。しかしながら、 201 年 12 月時点の日本国内で、薬事法の製造販売承
認を受けているものは、細胞糾織医療機器としてジャック（自家培養皮膚）とジェイス（自
家培養軟骨）（株式会社ジャパン・ティッシュ・エンジニアリング）の 2品目のみである。
また、治験中は 4品目である。これに対して、米国では 9品目の承認と 8 品目の治験、欧

























工程管理試験 I I I 
一
現行の薬事制度では、図 lに示した細胞等の採取や製品の移植等は医療行為の下で行わ



















































く工程＞ く各段階での細胞の安定性に対する リスク＞ く管理項目の一例＞







I L f培養加工工程中の生存率低下 l 二 作業単位の時間制限プロセス開発で定められたI...,,,.__ I ) _;1製造条件の遵守
［容器の安全性、保存剤の影響
~ 巴方法の順守l、l r 凍結による生存率低下 l I輸送条件の妥当性評価
） 輸送設備の適格性（ 振動の影響 ） 輸送後の判定基準






細胞等の採取 I( （ 採取時の操作、環境 ] ） 採取室の設備環境モニタリング
↓ 巨 輸送中の微生物の増殖 使用する器具・試薬の滅菌（ ＼ 採取操作のトレーニング［ 容器の不完全性 ） ） 採取から培養工程投入までの拡大培養 |ゴ 時間制限、温度管理運搬容器の完全性


































るために、厚生労働省 (Minstry of Health and welfar: MHLW) の規制の現状を整理し
た。次に、海外規制当局の現状と比較するため、米国食品医薬品庁 (Fod and Drug 
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GLP: God Laborty Practie 、GCP: God Clincal Practie 、GMP: God Manufctrig Practie 、
GQP: GodQ 叫 ity Practie 、GPS: God Post-markeing Study Practie 、GVP: God Viglance Practie 
出所）第 1回 医薬品品質フォーラムシンポジウム • 麻薬対策課 國枝卓「製造販売
承認制度の導入とその後の GQP/GMP の動向」平成 23年 2月 3日 スライド 1 を改変
図5 製品ライフサイクルの段階ごとの薬事制度における GMP の位置づけ
図5に示すように製品ライフサイクルの各段階において、 GXP (GLP, GCP 、GMP な
ど）が遵守要件となっている。
GMP は、治験薬の段階から必要となり、医薬品の製造行為をする限り遵守が必要である。

















































表 lの 1及び2は、 GMP 省令及びQMS 省令の条項の一部に、再生医療等製品に特化






















の人細胞等製品原料基準やGMP 省令第27 条第 2項第2号に微生物汚染の防止、感染症
の拡大の防止を留意することの記載があるが、その措置について具体的な要件が示されて
















1. GMP 省令 3) (平成 16年 12月24 日厚生労働省令第 179 号）
並びに施行通知 10) (平成25年 8月30 日薬食監麻発第0830・1
号）
(I) 第 27条第 2項 細胞等医薬品の製造管理















2. QMS 省令 4) (平成 16年 12月 17 日厚生労働省令第 176 号） IY 医療機器の製造管理及び品質管理




(1) 第 75条第 2項 細胞等医療機器の工程管理







GMP 省令第 28 条第 1項，第 3項に同様
3. 生物由来原料基準（平成 15年 5月 20 日厚生労働省告示第210 ~ 生物由来原料の品質 ・安全性




4. ヒト（自己）由来細胞等加工医薬品等の製造管理及び品質管理 I)' 再生医療等製品に関する GMP 省令、QMS 省令を運用するに




質及び安全性確保について（平成 12年 12 月 26 日医薬発第











に関する指針（平成 20年 2月 8日薬食発第 0283 号） 14) 
C) ヒト（同種）由来細胞等加工医薬品等の品質及び安全性の確保
に関する指針 （平成20年 9月 12 日薬食発第 09126 号）15) 
D) ヒト（自己）体性幹細胞加工医薬品等の品質及び安全性の確保
について（平成24 年 9月 7日薬食発 097 第2号） 16) 
E) ヒト（同種）体性幹細胞加工医薬品等の品質及び安全性の確保
について （平成 24年 9月 7日薬食発 097 第 3号）17) 
F) ヒト（自己）iPS (様）細胞加工医薬品等の品質及び安全性 の
確保について （平成24年 9月 7日薬食発097 第 4号） 18) 
G) ヒト（同種）iPS (様）細胞加工医薬品等の品質及び安全 性の
確保について （平成24年 9月 7日薬食発097 第 5号）19) 
H) ヒト E S細胞加工医薬品等の品質及び安全性の確保について


























2 . QMS 省令の構造
図 7 再生医療等製品に係る省令条項の構図





法的な拘束力のある CFR (Code of Fedral Regulations) tile21 のPart210 、21 Zl) 
(cGMP : curent God Manufctrig Practie) 及びPart 820 2l (Quality sytem 
regulation) に、それぞれ医薬品及び医療機器の製造管理及び品質管理の基準が規定されて
いる。
FDA では、 CFR Title21 Part210 、21 のcGMP とPart 820 のQuality sytem をベー
スにし、細胞を培養する再生医療等製品の特徴の 1つでもある病原微生物の汚染の拡大の
可能性を有することに対して、これを防止する観点から cGTP (Part 1271) のSubpart C 
及びD) が上乗せで規定されている。 FDA では、 §127.50 でcGTP の適用範囲をドナー
適格性の判定から最終製品の使用者への輸送までと定義している。これら全てのプロセス
に対して、品質保証システムを確立した体制の下で製造管理及び品質管理の運用が要求さ
れている。さらに、この規則の連用に関する FDA の考え方を示すものとして、 cGTP のガ
イダンス 2) が存在する。これは法的な拘束力はない。









Warnig letrs 及び、 FDA への提出が義務付けられている出荷製品に生じた逸脱情報の事
例について調査した。
① Warnig letrs から見られる製造者の製造管理及び品質管理に関する間題の状況
米国では、再生医療等製品は、 HCT/Ps (Human Cels, Tisue, and Celuar and 












351HCT/P は21CFR60.14(eporting of biolgical product deviatons by licensd 
manufctres) 24) により、逸脱報告の提出が義務付けられている。 361HCT/P は、
21CFR7.350(b) により、出荷した製品に関して、 Core cGTP として定義されている 10
項目（建屋§127.90 、環境モニタリング §127.95 、設備 §127.0 、原材料・試薬§
127.0 、細胞等採取§127.5 、培養加工§127.0 、ラベリング§127.50 、保管
§127.60 、輸送§127.65 、 ドナー適格性 subpart C) に関連する全ての逸脱を、 FDA に
報告することが義務付けられている。また、その結果は公開されている。 FDA のBiolgcal
Product and HCT/P Deviaton Reports -Anual Sumary for Fiscal Year 2015) の
Table24 と25 において、 201 年"-'201 年の 351HCT/P と361HCT/P のそれぞれの出荷
済み製品に関する逸脱報告件数が公表されている。その結果を表 426) 及び表 527) に示した。
同レポートのTable2 に示された報告施設件数によると、表 4の351HCT/P の逸脱報告
を提出した施設数は、 201 、201 及び201 年でそれぞれ、 2、1及び4施設であった。表 5





この結果から、プロセスの全般に逸脱が発生しており、 MHLW のGMP 又は QMS の適
用の範囲外であるドナー適格性の判定から製品の医療機関への輸送までも、製造管理及び
品質管理が重要であることが示唆された。
表 2 米国 FDA の再生医療等製品の製造管理及び品質管理に関連する薬事制度の基準の
一覧と概要
名 称 要概
ン 医薬品の製造管理及び品質管理1. Code of Fedral Regulations Title 21 
PART 210/(cGMP) 21) 
(Revisd as of April 1, 2013) 
2. Code of Fedral Regulations Title 21 I >- 医療機器の製造管理及び品質管理
PART 820 (Revisd as of April 1, 2013) 21) 
3. Code of Fedral Regulations Title 21 







4. Guidance for Industry Curent God 
Tisue Practie (cGTP) and Aditonal 
Requirmnts for Manufctres of 
Human Cels, Tisue, and Celuar and 
Tisue・Based Products (HCT/Ps) 
Decmber 201) 
';, cGTP の運用に関する FDA の考え方を
示したもの
17 
表 3 FDA Warnig letrs が発出された HCT/P の製造者 (201 年"-'2013 年）
製造者 HCT/P 分類 実施しているプロセス 発出年月日
Advanced Fertily Group, PC 361HCT/P ドナー適格性の判定 201/64 
Seatl Sperm Bank, LC 361HCT/P ドナー適格性の判定 201/75 
New Life Genratio, Inc. 361HCT/P ドナー適格性の判定 201/7 
Lone Star Lions Eye Bank 361HCT/P ドナー適格性の判定―細胞 201/ 
等の採取―加工―輸送
InteliCel Bioscen, Inc. 351HCT/P ドナー適格性の判定―細胞 201/3 
等の採取ー加工
Young Medical Spa 351HCT/P ドナー適格性の判定一細胞 201/4 
等の採取ー加工
Gramecy Fertily Servics 361HCT/P ドナー適格性の判定 201/58 
Family Begins, PC 361HCT/P ドナー適格性の判定 201/65 
Celtx Theraputics 351HCT/P 加工 201/94 
Corpatin 
Balin, Martin S., MD, PhD 361HCT/P ドナー適格性の判定 201/ 
RTI Biolgics, Inc. 361HCT/P 細胞等の採取―輸送 201/9 
Tisue Bank Interaiol/ 361HCT/P ドナー適格性の判定一細胞等 201/8 
The Nationl Eye Bank Centr の採取ー保管
Muscloketa Transplt 361HCT/P ドナー適格性の判定―細胞等 2013/4 
Foundati の採取―加工―輸送
Olympia Womens Health 361HCT/P ドナー適格性の判定 2013/4 
Virgna Centr for 361HCT/P ドナー適格性の判定 2013/9 
Reproductiv Medicn 
18 
表 4 351 HCT/P Deviaton Reports 
Dev1aton Code FY10 FY1 FY12 
Product Specifcations 2 5  8 
Quality Contrl & Distribution 1 ゜゜Labeling 1  4  6 Proces Contrls ゜1  1 Testing ゜1  2 Incomig Material 2  3 ゜Miscelanous ゜゜゜Total 6 14 17 
表 5 361 HCT/P Deviaton Reports 
HCT/P Dev1aton Code FY10 FY1 FY12 
Procesing and Procesing Contrls 81 82 7 
Recipt, Pre-Distnbu1o, Shipment &Distrbuon 57 57 49 
Donr Screnig 21 18 40 
Donr Eligbilty 26 26 37 
Donr Testing 83 42 18 
Suplies and Reagnts 4 12 12 
Labeling Contrls 2 6 7 
Recovry ， 3  4 
Envirometal Contrl 2 ゜3 Storage 1  1  2 
Equipment ゜゜1 Total 286 247 250 
19 




EMA では、 Comison Directv 203/94EC 2s) で規定された GMP を基本とし、その
ガイドラインである Eudralex Volume4 Anex2 29) 中で、日本の再生医療等製品に相当す
るATMP (Advance Therapy Medicnal Products) に特化した規定がある。
Comison Directv は法的な拘束力を有するが、ガイドラインは拘束力を有しない。
EudraLex Volume 4 Anex 2には、 ドナー適格性の判定及び糾胞等の採取の工程は、当該基
準の対象外とするが、 GMP の原則が適用されるべきであることが明示されている。それら
の工程の品質管理の考え方については、品質と安全性の確保のための制度を規定した法令
であるDirectv 204/3EC so) に基づかなければならないとされている。 204/3EC では、
Article 5 Supervison of human tisue and cel procuemnt の条項で、 『1. Member 
Staes shal ensur tha tisue and cel procuemnt and tesing are caried out by 
person with aproite traing and exprinc and tha they take place in condits 
acredit, designat, authorised or licensd for tha purose by the competn 
authoriy or authories. 』とされており、細胞等の採取とドナー試験検査を行う施設は、
規制当局によって監視下にあることが求められている。また、 Article 7 Inspectio and 
contrl measur の条項で、『1.Member Staes shal ensur tha the competn authoriy 
or authories organise inspecto and tha tisue establihmn cary out aproite 
contrl measur in orde to ensur compliane with the requimnts of this Directv. 
2. Member Staes shal also ensur tha aproite contrl measur are in place for 






ヒト用医薬品の輸送の品質管理に関しては、法的拘束力のある Council Directv にGDP
(God Distrbuon Practie 31) が制定されており、 GDP を遵守することが要求されて
いる。その詳細な連用のためのガイドライン 32) も規定されている。その他、生物由来原料
に関する安全性確保については、表 6の 53) 、634) に示すように TSE リスク低減 3) やウシ
血清使用時の留意事項 34) に関する通知がある。また、 ATMP の承認のための基本要件や製
造の技術要件などの制度要件が、 Regulation や Directv などの法的拘束力を有する規則
で規定されている 35-7) 0 
20 
名 称
表 6 欧州 EMA の再生医療等製品の製造管理及び品質管理に関連する薬事制度の基準の一覧と概要
要概
1. Comisn Directv 203/94EC of 8 October 2038) 
2. Council Directv 92/5EC of 31 March 1923 ) 
ン ヒト用医薬品 ・治験薬の GMP
> ヒト用医薬品の GDP
> バイオ原薬及びバイオ医薬品の GMP のガイドライン3. EudraLex Volume 4 EU guidelns for God Manufctrig 
Practie for Medicnal Products for Human and Vetrinay Use 
Anex 2 Manufctre of Biolgca active subtances and 
Medicnal Products for Human Use, 28 June 201 29) 
4. Guidelns of 7 March 2013 on God Distrbuion Practie of I ~ 流通／輸送管理のガイドライン (GDP)
Medicnal Products for Human Use (2013/C 68/01) 32) 
5. European Comisn Note for guidance (EMA/410 rev.3) I~ 医薬品のTSE リスク低減に関する留意事項
(201/C 73/01) 3) 
6. Note for guidance CPM/BW1793/02, 18 June 203 34) I~ 医薬品に使用するウシ血清に関する留意事項
（承認制度等に係る法令等）
A) Regulation (EC) No 1394/207 35) ~ 
B) Directive 204/3EC so) >, 
C ) Comisn Directive 206/8EC 36) y 




Directv 204/3EC のト レー サビリ テ ィー、重大な副反応
報告 、プロセス、保管、輸送を実施するための技術要件事項







デ］旦例 ［ 医療機関 8 加工工程出荷判定 B ）三 移植 ， : （医療機 関） ：‘’ 製造業者••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• 三 ［ なし ノヽGMP 省令QMS 省令 G 
FDA 
cGTP 
(21 CFR Part 127 Subpart D . 
Guidance for Industry—_c;,_GTP) 
B GMP 基準の適用の対象外であるがGMP の原則の運用を規定( E udralex volum e 4 Annex 2) GMP (D irective 203 /94/EC, Eud ralex volume 4 Anex 2) 
図8 再生医療等製品の製造管理及び品質管理に関する日米欧の基準の対象範囲の比較





る主体となる医療機関や輸送業者に対しては、 GMP 省令やQMS 省令の遵守を求めていな










































いて工程毎に要求事項を配置し、比較したものを表 7にまとめた。 FDA のcGTP の要求項
目が最もプロセスを網羅しているため、これをベースとして横軸を工程とし、縦列に各エ
程に係る嬰求項目を並べ、さらに MHLW とEMA の基準の該当範囲を記載した。
MHLW の見準の適用範囲について、表 7の*l の培養加工、ラベリング、保管の範囲は、
図7で示したGMP 省令の一般的要求事項や無佑医薬品及び細胞等医薬品の GMP の範囲に




EMA の基準の適用範囲について、 *5 はEudraLex Volume 4 Anex2 の28 項の
Documentai に対応する。 *6 の培養加工、ラベリング及び保管の工程はヒト用医薬品の
GMP である Comison Directv 203/94EC に対応する。 *7 の輸送工程はヒト用医薬
品の GDP である Council Directv 92/5EC に対応する。また、点線部分の細胞加工の
前の工程は GMP の適用の対象外とされているが、当該工程においても GMP の原則が必要
であり、細胞等の採取や加工の製品に関する品質と安全性の確保に関する制度を規定した









表 7 FDAのcGTP の要求項目と MHL W とEMA の基準の適用範囲の対応 ビ EMA 
~通の要求項目 プ史ロセ竺スに＼係る ドナー適格性 細胞等の採取 輸送 培養加工 ラベリング 保管 輸送subpart( §127.5 §127.65 §127.05 §127.50 §127.60 §127.65 
コ■・---IC ］一―-- ,.-1 微生物汚染の防止§127.45 I I *1、*6 *7 I l 
I I 品質システム §127.60 I I ＇ 職員 §127.0 I I I ＇ 1 手順書 §127.80 I I I 
J ＼ ＼ 建屋§127.90 I 1 
環境モニタリング §127.95 I I I I 
I I 設備 §127.0 I I ， I ， ＼ 原材料・試薬 §127.0 I I ＇ I I プロセスバリデー ション§127.30 I ＇ 
記録 §127.0 [1 •23 、*5 I  I I *4 トラッキング§127.90
苦情 §127.3 20 J I ~I I 


























































また、表 3に示した FDA のWarnig letrs について、それぞれの指摘内容を日米欧の
基準を比較した表 7の2ICFR127 の該当項目毎に分類し、その指摘数を表 8にまとめた。




表 8及び表 4、5の逸脱報告から、 GMP 省令の適用範囲である細胞等の加工工程が最も
開題事象が多いことが示され、さらに、 MHLW のGMP 省令の適用の範囲外においても製
造管理及び品質管理に間題が発生していることが示唆された。その中で特にドナー適格性

















表8 FDA Warnig letrs項目分類と MHLW とEMA の基準の適用範囲の対応 口 EMA  ｀プロセスに係る ドナー適格性 細胞等の採取 輸送 培養加工 ラベリング 保管 輸送subpartC §1271.25 §127.65 §127. 20.25 §127. 250 §127.60 §127.65 r .............. _ ... 1,_ ........................ ..... ........... .... ＇ 
微生物汚染の防止§127. 45 I 1 1 ~J 3 1 

































以上の点を、 GMP 省令や GQP 省令及びそれらの施行通知に反映することが必要である
と考える。
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‘‘ 医療機関 ［ ］製造業者ヽI製造販売業者
図9 細胞等の採取に関する GMP の適用
(2) 輸送（採取した細胞等の細胞加工施設への輸送、製品の医療機関への輸送）工程
























以上の点を、 GMP 省令や GQP 省令及びそれらの施行通知に反映することが必要である
と考える。
将来的には、輸送に関しては GDP ガイドラインを策定し、輸送業者への GDP 遵守を必
須として規制できるようにすることが、再生医療等製品の品質保証のために必要ではない

































後、日米欧の GMP 査察当局が参画する PIC/839) (The Pharmceutil Inspectio Conveti and 







1. 薬事法（昭和 35年 8月 10 日法律第 145 号） 最終改正：平成 25年 1月 27 日法
律第 84号「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」
2. 【各国における再生医療製品の上市製品数及び治験中の製品数 (201 年 12 月時点）】
経済産業者 平成 25年 9月製造産業局生物化学産業課 報告資料 「再生医療の実用
化・産業化に向けて」より
3. 平成 16年 12 月 24 日厚生労働省令第 179 号 医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品
質管理の基準に関する省令
4. 平成 16年 12月 17 日厚生労働省令第 176 号 医療機器及び体外診断用医薬品の製造管
理及び品質管理の基準に関する省令
5. ht :/w.fda ov/icenfrmtacios/Wrn Letrs/dfaul.htm 
6. 医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の品質管理の基準に関する省令
（平成 16年 9月 2 日厚生労働省令第 136 号）
7. 社団法人 日本医薬品卸業連合会 JGSP (Japnes God Suplying Practie) 
201. 改訂
8. 薬事法施行令（昭和 36年 1月 26 日政令第 1号）
9. 薬事法施行規則（昭和 36年 2月 2日厚生省令第 1号）最終改正：平成 25年 9月 27 日
厚生労働省令第 109 号




1. 平成 15年 5月 20 日厚生労働省告示第 210 号 生物由来原料見準
12. 平成 20年 3月 27 S薬食監麻発第 03275 号 ヒト（自己） 由来細胞等加工医薬
品等の製造管理及び品質管理の考え方について
13. 平成 12年 12月 26 日医薬発第 134 号 ヒト又は動物由来成分を原料として製造され
る医薬品等の品質及び安全性確保について
14. 平成 20年 2月 8日薬食発第 0283 号 ヒト（自己）由来細胞等加工医薬品等の品
質及び安全性の確保に関する指針
15. 平成 20年 9月 12 日薬食発第 09126 号 ヒト（同種）由来細胞等加工医薬品等の品
質及び安全性の確保に関する指針
16. 平成 24 年 9月 7日薬食発 097 第 2号 ヒト（自己）体性幹細胞加工医薬品等の品
質及び安全性の確保について
17. 平成 24年 9月 7日薬食発 097 第 3号 ヒト（同種）体性幹細胞加工医薬品等の品質
及び安全性の確保について
18. 平成 24年 9月 7日薬食発 097 第 4号 ヒト（自己） iPS (様）細胞加工医薬品等の
34 
品質及び安全性の確保について
19. 平成 24年 9月 7日薬食発 097 第 5号 ヒト（同種） iPS (様）細胞加工医薬品等の
品質及び安全性の確保について
20. 平成 24年 9月 7日薬食発 097 第 6号 ヒトES細胞加工医薬品等の品質及び安全性
の確保について
21. ht :/w.acesdtfa. ov/scri ts/cdrhfocs/frcsearch.fm 
2. Fod and Drug Adminstrao, Guidance for Industry Curent God Tisue 
Practie (cGTP) and Aditonal Requirments for Manufctres of Human Cels, 
Tisue, and Celuar and Tisue-Bad Products (HCT/Ps) ,Decmbr 201 
23. 平成 24年度中小企業支援調査 （再生医療の産業化に資する諸外国の制度比較に関す
る調査）報告書平成 25年 2月 委託元経済産業省委託先株式会社三菱化学テ
クノリサーチ， p.64-79
24. ht :/w.acesdat.f ov/scri ts/cdrhfocs/frCFRSearch.fm ?fr=60.14 
25. ht :/w.fda ov/dwnlasBio icsBlodVacines/Saft Availbit /Re ortaP 
blem/Bio icalProdutDevns/UCM3461. df 
26. FDA Biolgcal Product and HCT/P Deviaton Reports -Anual Sumary for Fiscal 
Year 201 Table4 
27. FDA Biolgcal Product and HCT/P Deviaton Reports -Anual Sumary for Fiscal 
Year 201 Table5 
28. European Medicns Agency, Comison Directv 203/94EC of 8 October 
203 laying down the princles and guidelns of god manufctring practie in 
respct of medicnal products for human use and investgaonl medicnal 
products for human use 
29. European unio, Eudra Lex The Rules Governig Medicnal Products in the 
European Unio Volume 4, EU guidelns for God Manufctring Practie for 
Medicnal Products for Human and Vetrinay Use Anex 2 Manufctre of 
Biolgca active subtance and Medicnal Products for Human Use, 28 June 
201 
30. European Medicns Agency, Directv 204/3EC of the European Parliment 
and of the Council of 31 March 204 on seting standr of quality and safety for 
the donati, procuemnt, tesing, procesing, presvation, storage and 
distrbuon of human tisue and cels. 
31. Council Directv 92/5EC of 31 March 192 on the wholesa distrbuion of 
medicnal products for human use 
32. European Medicns Agency, Guidelns of 7 March 2013 on God Distrbuon 
Practie of Medicnal Products for Human Use (2013/C 68/01) 
35 
3. European Comison Note for guidance (EMA/410 rev.3) (201/C 73/01) 
34. Note for guidance CPM/BWP1793/02 
35. European Medicns Agency, Regulation (EC) No 1394/207 of the European 
Parliment and of the Council of 13 November 207 on advnced therapy 
medicnal products and amendig Directv 201/83EC and Regulation (EC) No 
726/04 
36. European Medicns Agency, Comison Directv 206/8EC of 24 October 
206 implentig Directv 204/3EC of the European Parliment and of the 
Council as regads tracebilty requimnts, notifcation of seriou advers 
reactions and evnts and certain technial requimnts for the coding, 
procesing, presvation, storage and distrbuion of human tisue and cels 
37. COMISION DIRECTIVE 206/17EC of 8 Februay 206 implentig 
Directv 204/3EC of the European Parliment and of the Council as regads 
certain technial requimnts for the donati, procuemnt and tesing of 
human tisue and cels 
ht :/w .fda ov/dwnlasBio icsBlodVacines/Saft Availbit /Re ortaP 
oblem/Bi icalProdutDevns/UCM3461. df 
38. • 事務連絡「無伯操
作法による無伯医薬品の製造に関する指針Jに改訂について
39. htp :/w .picshemorg/ 
参考文献
1. 厚生労働省 第 7回再生医療における制度的枠組みに関する検討会 資料「再生医療・
細胞治療製品の規制等に関する海外報告J201 年 4月20 日
ht :/w.mhl . o.・/shin i/2014/dls042-c. df 
2. 日本PDA 製薬学会バイオウイルス委員会 編集 (201) 「バイオ医薬品ハンドブック
Biolgcs の製造から品質管理まで～」 じほう
3. 山中伸弥 監修 (209) 「iPS 細胞の産業的応用技術」 シーエムシー出版
36 
